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 本申請者は，「細胞組織加工製品の実用化における規制課題に関する研究」
を博士課程の研究として実施し，本博士論文を提出した．細胞組織加工製品
とはヒトの細胞や組織に培養などの加工を施した医療製品であり，再生医療
の進歩に伴って我が国でも期待の大きい分野である．しかし，細胞組織加工
製品は通常の医薬品や医療機器とは大きく異なる性格を有しており，承認審
査の基準も日本，米国，欧州では異なる仕組みを取っている．現在までに，
薬事承認を取得して実用化している細胞組織加工製品の品目数はわずかであ
る一方で，承認を得ずに自由診療などによって患者に使用されるケースが増
多しており，細胞組織加工製品における規制の在り方について未だ未解決の
課題が積層している．  
 本論文は，承認取得を目指した細胞組織加工製品の開発プロセスの中で，
開発の最終段階となる第 III 相試験のデザイン及び細胞組織加工製品に特徴
的な製造販売承認制度にスポットを当て，細胞組織加工製品の開発促進のた
めの提言を行っている．  
 本論文は 4 章で構成されている．まず第 1 章で，日本，米国，欧州におけ
る細胞組織加工製品の規制を調査し，各地域間での差異を分析している．そ
の上で，本研究の背景と目的を解説している．  
 第 2 章では，細胞組織加工製品の第 III 相試験のデザインを調査し，日本，
米国，欧州の審査当局のガイダンスと照らし合わせて，細胞組織加工製品 に
適した試験デザインについて分析している．さらに，既承認品目の試験デザ
インを検討して，地域間の差異を明らかにし，グローバル試験における課題
を分析している．特に米国で承認された 1 品目についてベイズ統計法や中間
解析法等を用いた試験デザインを詳細に分析し，細胞組織加工製品の第 III
相試験における効果的な統計手法について示している．  
 第 3 章では，細胞組織加工製品の実用化に向けて，日本，米国，欧州にお
ける製造販売承認制度について分析し，日本における条件及び期限付き承認
制度について，米国や欧州における優先審査制度，迅速承認審査等と比較検
討して，制度全体を 4 グループに分類して，それぞれの課題を明らかにして
いる．さらに，日本におけるハートシートの承認審査内容を詳細に分析して，
日本の条件及び期限付き承認制度の利点と課題を詳細に検討している．  
 第 4 章では，本研究での結論と今後の課題について述べられている．細胞
組織加工製品の承認審査に向けた第 III 相試験デザインにおける日本と米国，
欧州の差異を明らかにし，米国や欧州で多く実施されている比較対照試験が
細胞組織加工製品の特徴を考慮したデザインになっていないこと，細胞組織
加工製品の臨床試験実施に際してはベイズ法や中間解析法などの統計的手法
の検討が重要であることを提言し，単群試験で承認を得ている日本において
は，近年新設された条件及び期限付き承認制度が米国や欧州の優先審査制度
の課題を解決し得る優れた制度であることを示して，日本における細胞組織
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加工製品の開発促進に有用であることを提言すると共に，現制度の課題を指
摘して今後の改良の必要性を提言している．  
 
 本博士学位論文は細胞組織加工製品の開発促進を目指して，細胞組織加工
製品の特徴を熟考した臨床試験デザインの設定の必要性及び有用性を提言し
た点で意義深いものである．さらに，日本，米国，欧州における優先審査制
度を詳細に比較分析して，我が国における条件及び期限付き承認制度につい
て，その有用性と課題を示して我が国における細胞組織加工製品の開発促進
を提言している点が意義深い．  
 
 本博士学位論文審査の公聴会では，臨床試験でのベイズ法解析の内容，製
品開発とパテントの関連性，細胞組織加工時の培養液における個別成分につ
いての安全性に関する日本，米国，欧州の規制の差異に関する説明が求めら
れ，適切かつ詳細に回答が成された．また，本文の第 2 章と第 3 章の小括の
記載様式が統一されていない事への修正が求められ，適切に修正が成された
ことを確認した．なお，本論文は iThentica te による類似性チェックが成さ
れており，問題となる剽窃，盗用は認められなかった．論文中の規制や資料
の記載についても適正に引用されていることが確認された．  
 
 以上より，本学位論文の研究成果及びそれを根拠とする提言は，日本にお
ける細胞組織加工製品の実用化促進に貢献することが期待され，大変意義の
あるものと評価される．博士（生命医科学）の学位論文として価値のあるも
のと認める．  
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